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Markus:

Kaesolev ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi margistus ja pakendi infoleht on koostatud
komisjoni otsuse aluseks oleva esildismenetluse tulemusena.

Liikmesriikide padevad asutused koost6ds referentsliikmesriigiga kaasajastavad vajadusel
ravimiinfot vastavalt direktiivi 2001/83/EU 111 jao 4. peatiikis satestatud korrale.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plendil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Plendil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Plendil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab 2,5 mg felodipiini.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Iga tablett sisaldab 28 mg laktoosi ja 2,5 mg pollokst 40 hidrogeenitud riitsinusoli.

Uks tablett sisaldab 5 mg felodipiini.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Iga tablett sisaldab 28 mg laktoosi ja 5 mg poliokst 40 hidrogeenitud riitsinuséli.

Uks tablett sisaldab 10 mg felodipiini.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Iga tablett sisaldab 28 mg laktoosi ja 10 mg poltioksl 40 hiidrogeenitud riitsinusoli.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastav tablett

Tablett on kollane, tmmargune, kaksikkumer, tahistusega ,,A/FL“ tihel ja ,,2.5" teisel kiljel, 1abim&ot
8,5 mm.

Tablett on roosa, Ummargune, kaksikkumer, tahistusega ,,A/Fm* ihel ja ,,5“ teisel kiljel, 1abimdot
9 mm.

Tablett on punakaspruun, immargune, kaksikkumer, téhistusega ,,A/FE" Uhel ja ,,10 teisel kiiljel,
1abim6ot 9 mm.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Acrteriaalne hipertensioon.

Stabiilne stenokardia.
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4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Hupertensioon

Annustamine on individuaalne. Ravi alustatakse annusega 5 mg ks kord 66paevas. Soltuvalt
patsiendi ravivastusest vdib vajadusel annust vahendada annuseni 2,5 mg v6i suurendada 10 mg-ni
00péevas. Vajadusel voib raviskeemi lisada teise antihUpertensiivse ravimi. Tavaline séilitusannus on
5 mg ks kord 66péaevas.

Stabiilne stenokardia
Annustamine on individuaalne. Ravi alustatakse annusega 5 mg uks kord 66pdaevas, vajadusel voib
annust suurendada 10 mg-ni Uks kord 60péevas.

Eakad
Kaaluda tuleb ravi alustamist véikseima v@imaliku annusega.

Neerukahjustus
Neerufunktsiooni hdirega patsientidel ei ole annuse muutmine vajalik.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel vdivad felodipiini plasmakontsentratsioonid olla kdrgemad ning
ravivastus vGib tekkida vaiksemate annuste juures (vt 18ik 4.4).

Lapsed
Kliiniliste uuringute andmed felodipiini kasutamise kohta hiipertensiooniga lastel on piiratud (vt
I6igud 5.1 ja 5.2).

Manustamisviis

Tabletid tuleb votta hommikul ning neelata koos vedelikuga. Ravimi prolongeeritud vabanemise
séilimiseks ei tohi tabletti poolitada, purustada ega nérida. Tablette v6ib manustada ilma sé6gita voi
pérast kerget einet, mis ei sisalda liigselt rasva v6i susivesikuid.

4.3 Vastunaidustused

Rasedus

Ulitundlikkus felodipiini v6i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes
Dekompenseeritud siidamepuudulikkus

Age milokardiinfarkt

Ebastabiilne stenokardia

Hemodinaamiliselt oluline siidameklapi obstruktsioon

Diinaamiline stidame valjavoolu obstruktsioon

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Felodipiini efektiivsust ja ohutust hiipertensiivsete kriiside ravis ei ole uuritud.

Felodipiin v6ib tekitada mérkimisvadrset hiipotensiooni koos sellele jargneva tahhikardiaga. See v6ib
eelsoodumusega patsientidel pdhjustada muokardi isheemiat.

Felodipiin metaboliseeritakse maksas. Seet6ttu voib eeldada, et maksakahjustusega patsientidel on
kdrgem terapeutiline kontsentratsioonitase ja tugevam ravivastus (vt 16ik 4.2).
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CYP3 A4 ensiiime tugevalt indutseerivate voi parssivate ravimite samaaegne manustamine viib
vastavalt plasma felodipiinitasemete liigse languse vdi tBusuni. Seeparast tuleb selliseid
kombinatsioone valtida (vt 16ik 4.5).

Plendil sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik galaktoositalumatus,
laktaasidefitsiit vi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit kasutada.
Plendil sisaldab riitsinusdli, mis vBib p&hjustada maodrritust ja k6hulahtisust.

Valjendunud igeme- vdi hambajuurelimbrise pdletikuga patsientidel on leitud kerget igemete
hiperplaasiat. Turset saab valtida voi leevendada suuhugieeni hoolika jargimisega.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Felodipiin metaboliseerub maksas tsutokroom P450 3A4 (CYP3A4) vahendusel. CYP3A4
enstiimislisteemi mgjutavate ainete samaaegne kasutamine voib mdjutada felodipiini

plasmakontsentratsiooni.

Enslimide koostoimed

Tsitokroom P450 isoenstiim 3A4 pérssivad ja indutseerivad ained vdivad avaldada mdju felodipiini
plasmatasemele.

Koostoimed, mis pdhjustavad felodipiini plasmakontsentratsiooni tdusu

Uuringud on nédidanud, et CYP3A4 enstiumi inhibiitorid vivad pdhjustada felodipiini
plasmakontsentratsiooni tdusu. Felodipiini C . tousis 8 korda ja AUC 6 korda, kui felodipiini
manustati koos tugeva CYP3A4 inhibiitori itrakonasooliga. Kui samaaegselt manustati felodipiini ja
erttromutsiini, tousid felodipiini C.« ja AUC ligikaudu 2,5 korda. Tsimetidiin suurendas felodipiini
Cmax ja AUC ligikaudu 55% vorra. Kombineerimist tugeva CYP3A4 inhibiitoriga tuleb valtida.

Kliiniliselt oluliste kdrvaltoimete puhul, mis tingitud felodipiini ja tugevate CYP3A4 inhibiitorite
kombineerimisel tekkivast felodipiini kontsentratsioonist tdusust, tuleb kaaluda felodipiini annuse
kohandamist ja/voi CYP3A4 inhibiitorite 16petamist.

Néiteks:

Tsimetidiin

Erutromdtsiin

Itrakonasool

Ketokonasool

HIV-/proteaasivastased inhibiitorid (nt ritonaviir)
Teatud flavonoidid, mida esineb greipfruudimahlas

Felodipiini tablette ei tohi votta koos greipfruudimahlaga.

Koostoimed, mis pdhjustavad felodipiini plasmakontsentatsiooni langust

Uuringud on ndidanud, et tsiitokroom P450 3A4 ensulmi indutseerijad vBivad pdhjustada felodipiini
plasmakontsentratsioon langust. Kui felodipiini manustati koos karbamasepiini, fen(toiini voi
fenobarbitaaliga, vahenes felodipiini C.x 82% ja AUC 96% v@rra. Kombineerimist tugevate
CYP3A4 indutseerijatega tuleb véltida.

Toime puudumise korral, mis tingitud felodipiini ja tugevate CYP3A4 indutseerijate kombineerimisel
tekkivast felodipiini kontsentratsiooni langusest, tuleb kaaluda felodipiini annuse kohandamist ja/voi
CYP3A4 indutseerijate I6petamist.

Naiteks:
. Fendtoiin
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Karbamasepiin

Rifampitsiin

Barbituraadid

Efavirens

Nevirapiin

Hypericum perforatum (liht-naistepuna)

Muud koostoimed

Takroliimus: felodipiin v6ib suurendada takroliimuse kontsentratsiooni. Kui neid kasutatakse koos,
tuleb jalgida takroliimuse kontsentratsiooni seerumis ja vajadusel takroliimuse annust kohandada.

Tsiklosporiin: felodipiin ei mojuta tsiiklosporiini kontsentratsiooni plasmas.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Felodipiini ei tohi raseduse ajal kasutada. Reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilistes uuringutes
esines moju loote arengule, mida peetakse felodipiini farmakoloogilisest toimest tingituks.

Imetamine

Felodipiini on leitud rinnapiimast ning imetamise ajal ei ole ravi soovitatav, kuna potentsiaalse moju
kohta imikule pole piisavalt andmeid.

Fertiilsus

Felodipiini toime kohta patsiendi fertiilsusele andmed puuduvad. Reproduktsiooni mittekliinilises
uuringus rotil (vt 16ik 5.3) esines toime loote arengule, kuid puudus toime fertiilsusele annustes, mis
ldhenesid terapeutilistele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Felodipiinil on kerge v8i md6dukas toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele. Kui
felodipiini vGtvatel patsientidel tekib peavalu, iiveldus, pearinglus v8i vasimus, vGib reaktsioonivdime
olla kahjustatud. Soovitatav on ettevaatlikkus, eriti ravi alguses.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Felodipiin vbib pbhjustada nahadhetust, peavalu, palpitatsioone, pearinglust ja vasimust. Enamus
neist korvaltoimetest on annusest sdltuvad ning ilmnevad ravi alguses v6i annuse suurendamisel.
Need on tavaliselt mdé6duva iseloomuga ning vahenevad ravi jatkamisel.

Felodipiini toimel v@ib tekkida annusest s6ltuv pahkluu turse, mis on p8hjustatud prekapillaarsest
vasodilatatsioonist ja ei ole seotud ldise vedelikupeetusega.

Viéljendunud igeme- v8i hambajuuretiimbrise pdletiku korral vdib tekkida igemete kerge hiiperplaasia.
Suuhtgieeni nbuete hoolikal jargimisel on vdimalik seda valtida vdi vahendada.

Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Kliinilistes ja turuletulekujargsetes uuringutes on ilmnenud allpool loetletud kdrvaltoimeid.
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Kdorvaltoimete sagedus on méératletud jargmiselt:
Véga sage > 1/10

Sage > 1/100 kuni < 1/10

Aeg-ajalt > 1/1000 kuni < 1/100

Harv > 1/10 000 kuni < 1/1000

Véga harv < 1/10 000

Tabel 1 Kdrvaltoimed

Organsusteemi klass Sagedus Kdrvaltoime
Narvisusteemi haired Sage Peavalu
Aeg-ajalt Pearinglus, paresteesia
Sudame haired Aeg-ajalt Tahhukardia, palpitatsioonid
Vaskulaarsed haired Sage Ohetus
Aeg-ajalt Hupotensioon
Harv Slinkoop
Seedetrakti hdired Aeg-ajalt liveldus, kGhuvalu
Harv Oksendamine
Véga harv Igemete hiiperplaasia,
igemepdletik
Maksa ja sapiteede haired Véga harv Maksaenstiimide aktiivsuse tdus
Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt Loove, kihelus
kahjustused Harv Urtikaaria
Véga harv Valgustundlikkusreaktsioonid,
leukotsiitoklastiline vaskuliit
Lihas-skeleti ja sidekoe Harv Liigesvalu, lihasvalu
kahjustused
Neerude ja kuseteede haired Véga harv Sagekusesus
Reproduktsioonisusteemi ja Harv Impotentsus/seksuaalfunktsiooni
rinnandarme héired haire
Uldised haired ja Véga sage Perifeerne turse
manustamiskoha reaktsioonid Aeg-ajalt Vésimus
Véga harv Ulitundlikkusreaktsioonid nt
angioddeem, palavik

Vdimalikest kfrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest k6rvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miugiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sumptomid
Uleannustamine vdib pdhjustada liigset perifeerset vasodilatatsiooni koos olulise hiipotensiooni ja
monikord bradukardiaga.

Ravi
Vajadusel: aktiivsusi, maoloputus the tunni jooksul pérast ravimi vétmist.

Raske hlipotensiooni ravi on simptomaatiline.
Patsient tuleb asetada selili lamama ja tGsta tema jalad kdrgemale. Kaasneva bradikardia korral tuleb
manustada veeni 0,5...1 mg atropiini. Kui sellest ei piisa, tuleb plasmamahtu suurendada

plasmaasendajate infusiooniga (glikoosi-, soola- v6i dekstraanilahus). Kui tlaltoodud abindud ei ole
piisavad, vGib manustada pdhiliselt alfal-adrenomimeetilise toimega simpatomimeetikume.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rihm: kaltsiumikanali blokaatorid, dihiidropuridiini derivaadid; ATC-
kood: CO8CA02

Toimemehhanism

Felodipiin on vasoselektiivne kaltsiumikanalite blokaator, mis perifeerse vaskulaarse resistentsuse
vahendamise teel langetab arteriaalset vererdhku. Felodipiin on véga selektiivne arterioolide
silelihaste suhtes ja terapeutiliste annuste kasutamisel ei m@justa siidame kontraktiilsust ega
tlejuhtivust. Felodipiin ei pdhjusta ortostaatilist hiipotensiooni, sest puudub toime veenide
silelihastesse voi adrenergilisse vasomotoorsesse stisteemi.

Felodipiinil on vdhene natriureetiline ja diureetiline toime, mistdttu vedelikupeetust ei teki.

Farmakodiinaamilised toimed

Felodipiin on efektiivne hiupertensiooni kdigi raskusastmete ravis. Seda vGib kasutada monoteraapiana
vOi suurema toime saavutamiseks kombinatsioonis teiste antihlpertensiivsete ravimitega (nt beeta-
adrenoblokaatorid, diureetikumid vdi AKE-inhibiitorid). Felodipiin alandab nii sustoolset kui
diastoolset vererdhku ning seda vdib kasutada isoleeritud ststoolse hilipertensiooni ravis.

Felodipiinil on stenokardia- ja isheemiavastane toime, mis on tingitud miokardi hapnikuga
varustamise ja hapnikundudluse tasakaalu paranemisest. Felodipiin vahendab koronaaride
vaskulaarset resistentsust ning suurendab koronaarset verevoolu ja muokardi hapnikuvarustust tdnu
epikardiaalsete arterite ja arterioolide laienemisele. Felodipiini toimel tekkiv stisteemse vererdhu
langus vahendab vasaku vatsakese jarelkoormust ja miiokardi hapnikuvajadust.

Felodipiini toimel paraneb koormustaluvus ja véheneb stenokardiahoogude sagedus stabiilse
pingutusstenokardiaga patsientidel. Felodipiini vOib stabiilse stenokardia ravis kasutada
tiksikravimina v6i kombinatsioonis beeta-adrenoblokaatoritega.

Toime hemodunaamikale

Felodipiini peamine hemodiinaamiline toime on perifeerse vaskulaarse resistentsuse vahendamine,
mis pdhjustab vererdhu languse. Toime tugevus s6ltub annusest. Uldiselt on vererdhu langus
margatav kaks tundi pérast esimest suukaudset annust, toime kestab vahemalt 24 tundi ja selle
perioodi jooksul on madalaima ja kdrgeima toime suhe (le 50%.

Felodipiini plasmakontsentratsioonid on vordelised kogu veresoonkonna perifeerse vastupanu ning
vererGhu langusega.

Toimed stidamele
Terapeutilistes annustes puudub felodipiinil toime siidame kontraktiilsusele, AV s6lme juhtivusele ja
refraktaarsusele.

Antihupertensiivset ravi felodipiiniga on seostatud olemasoleva vasaku vatsakese hiipertroofia olulise
vahenemisega.

27



Toime neerudele

Felodipiinil on naatriumi véhenenud tubulaarse tagasiimendumise t6ttu natriureetiline ja diureetiline
toime. Felodipiin ei m&justa kaaliumi eritust. Felodipiini toimel vaheneb renovaskulaarne resistentsus.
Felodipiin ei m@juta albumiini eritumist uriiniga.

Tsuklosporiiniga ravitud neerusiirdamise retsipientidel vahendab felodipiin vererdhku ning parandab
nii neeru verevarustust kui glomerulaarfiltratsiooni. Felodipiin vdib parandada ka siirdatud neeru
varajast funktsiooni.

Kliiniline efektiivsus

HOT (Hypertension Optimal Treatment) uuringus vaadeldi toimet rasketele kardiovaskulaarsetele
tisistustele (nt age miokardiinfarkt, insult, kardiovaskulaarne surm) seoses eesmargiks seatud
diastoolse vererdhu vaartustega < 90mmHg, < 85 mmHg voi < 80 mmHg ning saavutatud vereréhuga
felodipiinravi foonil.

Uuringus osales kokku 18 790 kdrgverer6hutdvega patsienti (diastoolne RR 100...115 mmHg),
vanuses 50...80 aastat, keda jalgiti keskmiselt 3,8 (3,3...4,9) aasta valtel. Patsiendid said raviks
felodipiini nii Uksikravimina kui kombineerituna beeta-blokaatoriga ja/véi AKE-inhibiitoriga ja/voi
diureetikumiga. Uuring nditas kasu slstoolse ja diastoolse verer6hu langetamise nédol vastavalt 139 ja
83 mmHg-ni.

STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2) uuringus osales 6614 patsienti vanuses
70...84 aastat. Selle tulemused t6estasid dihtdropuridiini tltpi kaltsiumiantagonistide (felodipiini ja
isradipiini) kasutamisega kaasnevat samasugust preventiivset toimet kardiovaskulaarsele
haigestumusele ja suremusele nagu teiste sageli kasutatavate antihiipertensiivsete ravimiklasside —
AKE-inhibiitorite, beetablokaatorite ja diureetikumide — puhul.

Lapsed

Felodipiini kasutamise kohta hiipertensiooniga lastel on véhe kliiniliste uuringute andmeid.
Randomiseeritud topeltpimedas 3-nadalases paralleelsete riihmadega uuringus primaarse
hlipertensiooniga 6...16-aastastel lastel olid ks kord pdevas manustatava felodipiini
antihtipertensiivsed toimed annuses 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) ja 10 mg (n=31) vorreldavad
platseeboga (n=35). Uuringus ei 6nnestunud néidata felodipiini efektiivsust vererdhu langetamisel
6...16-aastastel lastel (vt 18ik 4.2).

Felodipiini pikaajalist toimet kasvule, puberteedile ja tldisele arengule ei ole uuritud. Lapseeas
saadud pikaajalise antihlpertensiivse ravi efektiivsus kardiovaskulaarse haigestumuse ja suremuse
vahendamisele taiskasvanueas ei ole samuti tdestatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide manustamisel imendub felodipiin seedetraktis
taielikult. Felodipiini biosaadavus on ligikaudu 15% ja see ei sOltu terapeutilises vahemikus annusest.
Toimeainet prolongeeritult vabastava tableti manustamisel on imendumise faas pikenenud, mis tagab
uhtlase ravimi kontsentratsiooni plasmas 24 tunniks. Maksimaalsed vereplasma tasemed (tmax)
saavutatakse prolongeeritult vabanevas vormis pérast 3...5 tundi. Kui felodipiini vOetakse
samaaegselt kdrge rasvasisaldusega toiduga, tduseb selle imendumise maar, kuid mitte ulatus.
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Jaotumine

Felodipiini seonduvus plasma valkudega on ligikaudu 99% ning see seondub peamiselt albumiini
fraktsiooniga. Jaotusmaht stabiilses staadiumis on 10 I/kg.

Biotransformatsioon

Felodipiin metaboliseerub ulekaalukalt maksas tstitokroom P450 3A4 (CYP3A4) vahendusel ja
isoleeritud metaboliidid on inaktiivsed. Felodipiini kliirens on kdrge — keskmine kliirens veres on
1200 ml/min. Kestva ravi korral ei ole kumulatsiooni taheldatud.

Eakatel patsientidel ning maksafunktsiooni hairete korral on ravimi kontsentratsioon plasmas suurem
kui noorematel patsientidel. Neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel, sealhulgas hemodialliisi
patsientidel, pole felodipiini farmakokineetika muutunud.

Eritumine

Felodipiini poolvéartusaeg eritumisfaasis on ligikaudu 25 tundi ja stabiilne staadium saavutatakse 5
paeva jarel. Pikaajalisel ravil puudub akumulatsiooni risk. Ligikaudu 70% manustatud annusest eritub
metaboliitidena uriiniga, tlejdanu véljaheitega. Vahem kui 0,5% manustatud annusest eritub
muutumatult uriiniga.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Plasma kontsentratsioonid on otseselt proportsionaalsed annusega terapeutilises annusevahemikus
2,5...10 mg.

Lapsed

Farmakokineetilises uksikannuselises uuringus (prolongeeritult vabanev felodipiin annuses 5 mg)
piiratud hulgal 6...16-aastastel lastel (n=12) ei leitud selget seost vanuse ning felodipiini AUC, C
ja poolvéartusaja vahel.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Reproduktsioonitoksilisus

Fertiilsuse ja tldise reproduktsioonikaitumise uuringus felodipiiniga ravitud rottidel ilmnes
stinnitustegevuse pikenemine, mis véljendus raskes slinnitustegevuses/lootesurmade ja varase
postnataalse perioodi surmade tousus keskmist ja kérgemat annust saanud riihmades. Need toimed
omistati kdrgete felodipiini annuste emaka kontraktiilsust inhibeerivale toimele. Kui rottidele anti
annuseid terapeutilises vahemikus, ei tdheldatud fertiilsuse haireid.

Kiulikute reproduktsiooniuuringutes on ilmnenud annusest sdltuvat pdorduvat rinnandérmete
suurenemist emasloomal ja annusest sdltuvaid s6rmeluude anomaaliaid loodetel. Loodetel tekkisid
anomaaliad, kui felodipiini manustati varases looteperioodis (enne 15. tiinuspdeva). Ahvide
reproduktsiooniuuringus mérgati distaalse(te) sérme-/varbaliili(de) ebanormaalset asendit.

Muid murettekitavaid prekliinilisi leide ei esinenud ning reproduktsiooniga seotud leide peetakse
seotuks felodipiini farmakoloogilise toimega, kui seda anti normotensiivsetele loomadele. Nende
leidude asjakohasus felodipiini saavatele patsientidele on teadmata. Sellegipoolest ei ole teatatud
felodipiiniga emakasiseselt kokku puutunud loodete/vastsiindinute sérme-/varbalilide muutuste
Kliinilistest juhtudest, vastavalt sisemiste patsiendiohutuse andmebaaside teabele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiainete loetelu
Tableti sisu

Hudroksupropudltselluloos
Hupromelloos 50 mPa-s
Hupromelloos 10000 mPa-s

Veevaba laktoos

Mikrokristalliline tselluloos

Polliokst 40 hidrogeenitud riitsinusoli
Propuulgallaat
Naatriumalumiiniumsilikaat
Naatriumsteartilfumaraat

Tableti kate

Karnaubavaha

Kollane raudoksiid (E172)
Hipromelloos 6 mPa:s
Makrogool 6000
Titaandioksiid (E 171)

[Plendil 5 mg ja 10 mg]
Karnaubavaha

Punakas-pruun raudoksiid (E172)
Kollane raudoksiid (E172)
Hipromelloos 6 mPa:-s
Makrogool 6000

Titaandioksiid (E 171)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdolblikkusaeg
[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Korgtihedast polletileenist pudel polupropileenist korgiga
PVC/PVDC blister ja alumiiniumblister

Pakendi suurus Karbi (pakendi) sisu

20 tabletti 2 blistrit, igas 10 tabletti

28 tabletti 4 blistrit, igas 7 tabletti

30 tabletti 3 blistrit, igas 10 tabletti
1 pudel 30 tabletiga

98 tabletti 7 blistrit, igas 14 tabletti

100 tabletti 10 blistrit, igas 10 tabletti
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14 tabletti 1 blister 14 tabletiga
20 tabletti 2 blistrit, igas 10 tabletti
28 tabletti 1 blister 28 tabletiga
2 blistrit, igas 14 tabletti
4 blistrit, igas 7 tabletti
30 tabletti 3 blistrit, igas 10 tabletti
1 pudel 30 tabletiga

90 tabletti 3 blistrit, igas 30 tabletti
98 tabletti 7 blistrit, igas 14 tabletti
100 tabletti 1 pudel 100 tabletiga

10 blistrit, igas 10 tabletti
14 tabletti 1 blister 14 tabletiga
20 tabletti 2 blistrit, igas 10 tabletti
28 tabletti 1 blister 28 tabletiga

2 blistrit, igas 14 tabletti
4 blistrit, igas 7 tabletti

30 tabletti 1 pudel 30 tabletiga

3 blistrit, igas 10 tabletti
98 tabletti 7 blistrit, igas 14 tabletti
100 tabletti 1 pudel 100 tabletiga

10 blistrit, igas 10 tabletti
Koik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadatmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

<Mulgiloa esmase valjastamise kuupdev: {PP/KK/AAAA}>
<Mulgiloa viimase uuendamise kuupaev: {PP/KK/AAAA}>

<[Té&idetakse riiklikult]>

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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<{KK/AAAA}>
<{PP/KK/AAAA}>
<{PP kuu AAAA}>
[Taidetakse liikmesriigis]

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on kattesaadav {Liikmesriik/Amet}-i kodulehel.
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plendil ja sarnased nimetused (vt | Lisa) 2,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Plendil ja sarnased nimetused (vt | Lisa) 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Plendil ja sarnased nimetused (vt | Lisa) 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

Felodipinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 2,5 mg (vdi 5 mg vdi 10 mg) felodipiini

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi ja poliioksu 40 hidrogeenitud riitsinusdli. Lisainformatsiooni saamiseks lugege
infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

2,5 mg tablett 20 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
98 tabletti
100 tabletti
5 mg tablett 14 tabletti
20 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
90 tabletti
98 tabletti
100 tabletti
10 mg tablett 14 tabletti
20 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
98 tabletti
100 tabletti
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND
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[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

<Pdhjendus Braille mitte lisamiseks>

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plendil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Plendil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Plendil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

Felodipinum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[\Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5.  MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Plendil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2,5 mg [5 mg vdi 10 mg] toimeainet prolongeeritult
vabastavad tabletid
[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]
felodipiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime v@ib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Plendil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Plendili votmist

Kuidas Plendili votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Plendili séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Plendil ja milleks seda kasutatakse

Plendil sisaldab toimeainet felodipiini. Felodipiin kuulub kaltsiumikanali blokaatorite riihma. See
alandab vererdhku, laiendades vaikeseid veresooni. Felodipiin ei avalda toimet siidame funkstioonile.

Plendili kasutatakse kdrgenenud verer8hu (hupertensiooni) ja fulsilisest koormusest vGi stressist
tingitud stidame ja rindkere valu (stenokardia) ravis.

2. Mida on vaja teada enne Plendili vGtmist

Arge votke Plendili

- kui te olete rase. Kui jaate ravimi kasutamise ajal rasedaks, peate sellest vdimalikult kiiresti
rédkima oma arstile.

- kui olete felodipiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on dekompenseeritud sudamepuudulikkus.

- kui teil on &ge miokardiinfarkt (stidameatakk).

- kui teil on hiljuti alanud valu rinnus vGi stenokardia, mis on kestnud Gle 15 minuti v3i on

tugevam kui tavaliselt.

kui teil on siidameklapi vdi sidamelihase haigus, enne kui te pole pidanud nGu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinfud

Plendil, nagu ka teised vererdhku langetavad ravimid, vBib harvadel juhtudel péhjustada
markimisvadrset vererdhu langust, mille tulemuseks vdib mdnel patsiendil olla ebapiisav sidame
verevarustus. Liiga madala vererdhu ja ebapiisava siidame verevarustuse simptomiteks on sageli
pearinglus ja valu rinnus. Kui teil tekivad sellised simptomid, péérduge viivitamatult erakorralise
meditsiini osakonda.

Enne Plendili votmist pidage ndu oma arstiga, eriti juhul, kui teil on maksaga probleeme.
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Plendil vbib pbhjustada igemete turset. Igemete tursumist aitab valtida hoolikas suuhtigieen (vt 18ik
4).

Lapsed
Plendili ei soovitata kasutada lastel.

Muud ravimid ja Plendil

Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid ravimeid.
Mdned ravimid/taimsed ravimid vGivad mdjutada Plendili toimet.
Néiteks:

o tsimetidiin (maohaavandi ravim)

erutromutsiin (antibiootikum)

itrakonasool (seenevastane ravim)

ketokonasool (seenevastane ravim)

HIV proteaasi inhibiitori vastane ravim (nditeks ritonaviir)
HIV nakkuse vastane ravim (néiteks efavirens, nevirapiin)
fen(toiin (epilepsiaravim)

karbamasepiin (epilepsiaravim)

rifampitsiin (antibiootikum)

barbituraadid (&revuse, unehdirete ja epilepsiaravim)
takroliimus (elundite siirdamisel kasutatav ravim)

Liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (taimne preparaat, mida kasutatakse depressiooni ravis)
sisaldavad ravimid v@ivad vahendada Plendili toimet ja neid tuleb seeparast valtida.

Plendil koos toidu ja joogiga
Arge jooge greipfruudimahla, kui kasutate Plendili, kuna see vdib tugevdada Plendili toimet ja
suurendada korvaltoimete tekke riski.

Rasedus ja imetamine
Rasedus
Kui te olete rase, arge kasutage Plendili.

Imetamine
Pidage ndu oma arstiga, kui imetate last vGi plaanite hakata imetama. Plendili ei soovitata imetavatele
emadele ning kui soovite imetada, vdib teie arst teile mééarata teise ravi.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Plendilil on kerge v8i mdbdukas toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele. Kui teil tekib
peavalu, iiveldus, pearinglus vdi vasimus, vdib teie reaktsioonivdime olla héiritud. Soovitatav on
ettevaatlikus, eriti ravi alguses.

Plendil sisaldab laktoosi ja riitsinusdli

Plendil sisaldab laktoosi, mis on teatud tilpi suhkur. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

Plendil sisaldab riitsinusdli, mis v8ib p&hjustada maodrritust ja k6hulahtisust.
3. Kuidas Plendili votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.
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Plendili toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette tuleb vGtta hommikul ja neelata alla veega.
Tablette ei tohi poolitada, purustada ega narida. Tablette vBib vétta tlihja kdhuga vdi parast kerget
einet, mis ei ole rasva- ega susivesikuterikas.

Hlpertensioon

Ravi tuleb alustada annuses 5 mg ks kord 60péevas. Vajadusel voib teie arst annust suurendada voi
lisada raviskeemi teise vereréhku langetava ravimi. Hipertensiooni pikaajalise ravi korral on
tavaliseks annuseks 5...10 mg Uks kord 66péevas. Eakatel patsientidel tuleb kaaluda ravi alustamist
annusega 2,5 mg uks kord 66paevas.

Stabiilne stenokardia
Ravi tuleb alustada annuses 5 mg Uiks kord 60péevas; vajadusel vdib teie arst annust suurendada kuni
10 mg-ni ks kord 0dpaevas.

Kui teil on maksaprobleemid
Felodipiini tase teie veres vdib suureneda. Arst v3ib teie annust véahendada.

Eakad
Arst voib teie ravi alustada véikseima saadaoleva annusega.

Kui te votate Plendili rohkem kui ette nahtud

Kui te votate Plendili soovitatud annustest rohkem, voib teie vererhk markimisvaarselt langeda ja
mdnikord tekkida palpitatsioonid, kiire vdi harva aeglane siidame I66gisagedus. Seetdttu on véga
oluline manustada ravimit arsti poolt maaratud annuses. Kui teil tekib tunne, et minestate, uimasus voi
pearinglus, vBtke kohe Uhendust arstiga.

Kui te unustate Plendili votta )
Kui unustate tableti vétta, jatke see annus votmata. Votke oma jargmine annus tavaparasel ajal. Arge
vOtke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vGtmata.

Kui te I18petate Plendili vtmise

Kui te 18petate selle ravimi votmise, vbivad haiguse simptomid taastuda. Palun pidage ndu oma
arstiga, enne kui l8petate Plendili vitmise. Teie arst soovitab teile, kui kaua peate ravimit votma.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k6igil neid ei teki.

Ldpetage Plendili votmine ja kontakteeruge koheselt arstiga, kui teil esinevad jargmised

kdrvaltoimed:

o Ulitundlikkus ja allergilised reaktsioonid: selle tunnuseks v@ivad olla nahapinnast kdrgemad
kublad v8i nédo, huulte, suu, keele vdi kori turse.

Felodipiini kasutamisel on kirjeldatud jargnevalt loetletud k@rvaltoimeid. Enamus neist tekivad ravi
algul v@i pérast annuse suurendamist. Sellised reaktsioonid on tavaliselt lthiajalised ja nende tugevus
vaheneb aja jooksul. Konsulteerige arstiga, kui teil tekib ja pisib tkskdik milline jargmistest
korvaltoimetest.

Suu limaskesta poletikuga (igeme- v8i hambajuurelimbrise pdletik) patsientidel on teatatud igemete
kergest tursest. Igemete turset saab valtida vdi vahendada hoolika suuhlgieeniga.

Véga sage: vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st
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o Pahkluu turse

Sage: vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st
o Peavalu

. Ohetus

Aeg-ajalt: vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st

o Ebanormaalselt Kiire sidame 166gisagedus
o Palpitatsioonid

o Liiga madal verer6hk (hlipotensioon)

o liveldus

o Kdhuvalu

. Pdletus-, Kipitus- vGi tuimustunne

. Loove voi stigelus

o Vasimus

. Pearinglus

Harv: vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st
Minestamine

Oksendamine

Nogesloove

Liigesvalu

Lihasvalu
Impotentsus/seksuaalfunktsiooni héire

Vdga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

Igemepdletik (tursunud igemed)

Maksaensttimide aktiivsuse téus

Valgustundlikkuse suurenemisest tingitud nahareaktsioonid

Naha véikeste veresoonte pdletik

Sagenenud urineerimisvajadus

Ulitundlikkusreaktsioonid, naiteks palavik vdi huulte ja keele turse

Esineda vdivad teised kdrvaltoimed. Kui teil esineb Plendili vGtmise ajal vaevusi tekitav voi
ebaharilik reaktsioon, votke kohe Gihendust oma arstiga.

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vOite ka ise teavitada riikliku teavitussusteemi,
mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Plendili sédilitada
[Taidetakse riiklikult]
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil, blistril ja pudelil parast
‘Kalblik kuni:” vai ‘EXP’. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et pakend on katkine vdi kahjustunud.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Plendil sisaldab
- Toimeaine on felodipiin. Iga tablett sisaldab 2,5 mg 5 mg vdi 10 mg felodipiini.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu:
hidroksupropudltselluloos, hipromelloos 50 mPa-s, hipromelloos 10000 mPa-s, veevaba
laktoos, mikrokristalliline tselluloos, poliioksi 40 hiidrogeenitud riitsinusdli, propullgallaat,
naatriumalumiiniumsilikaat, naatriumsteartiulfumaraat.

Tableti kate:

karnaubavaha, punakas-pruun raudoksiid (E172) (kasutusel vaid Plendil 5 mg ja 10 mg
tablettides), kollane raudoksiid (E172), hiipromelloos 6 mPa-s, makrogool 6000, titaandioksiid
(E 171).

Kuidas Plendil valja naeb ja pakendi sisu

Plendil 2,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett on kollane, immargune, kaksikkumer,
téhistusega ,,A/FL“ Uhel ja ,,2.5" teisel kiljel, 1abimGdt 8,5 mm.

Plendil 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett on roosa, Ummargune, kaksikkumer,
tahistusega ,,A/Fm“ thel ja ,,5* teisel kiljel, 1abim&at 9 mm.

Plendil 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett on punakaspruun, immargune, kaksikkumer,
tahistusega ,,A/FE" Uhel ja ,,10* teisel kiljel, labimd6t 9 mm.

Pakendi suurused: 20, 28, 30, 98 ja 100 tabletti.
Pakendi suurused: 14, 20, 28, 30, 90, 98 ja 100 tabletti.
Pakendi suurused: 14, 20, 28, 30, 98 ja 100 tabletti.
Mudgiloa hoidja ja tootja

[Taidetakse riiklikult]
[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Bulgaaria, Horvaatia, Kiipros, T3ehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Kreeka, Ungari,
Island, lirimaa, Itaalia, Léti, Leedu, Luksemburg, Malta, Holland, Norra, Poola, Portugal, Rumeenia,
Slovakkia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriik: Plendil

Prantsusmaa; Flodil
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Saksamaa: Modip

Itaalia: Feloday, Prevex

Portugal: Preslow

Rootsi: Felodipin AstraZeneca

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA} {kuu AAAA}
[Taidetakse riiklikult]

Tapne teave selle ravimi kohta on {Liikmesriik/Amet}-i kodulehel.
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